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Beschlußempfehlung und Bericht 

des Ausschusses für Wirtschaft (9. Ausschuß) 


zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung 
— Drucksachen 11/138 Nr. 3.45, 11/392 — 


Vorschiag für eine Richtiinie des Rates betreffend die Transparenz 
von Maßnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung für Arzneimittel 
für den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die 
staatlichen Krankenversicherungssysteme — KOM (86) 765 endg. — 

»Rats-Dok. Nr. 4105/87« 


A. Problem 

Erhebliche Preisunterschiede bei Arzneimitteln zwischen den EG- 
Mitgliedstaaten. Einfluß der meisten EG-Mitghedstaaten auf die 
Preisgestaltung für Arzneimittel. Beeinträchtigung des innerge- 
meinschafüichen Handels mit Arzneimitteln durch die Existenz 
von Preisreguherrmgen und die Unterschiede zwischen den natio- 
nalen Systemen. 


B. Lösung 

Erhöhte Transparenz für den Arzneimittelmarkt der Europäischen 
Gemeinschaften. 

Ablehmmg der über diese Zielsetzvuig hinausgehenden Absichten 
der EG-Komnüssion, z. B. über eine Anpassung der Preisrege- 
lungs- imd Sozialsysteme. 

Mehrheit im Ausschuß 


C. Alternativen 

Zustimmimg zum Richtiinienvorschlag. 
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Beschlußempfehlung 


Der Bundestag wolle beschließen: 

Der Deutsche Bundestag unterstützt die angestellte Zielsetzung der EG -Kommis- 
sion, den europäischen Arzneimittelmarkt für alle Beteiligten transparenter zu ma- 
chen. Im Hinblick auf diese Zielsetzung wird der vorliegende Richtlinienentwurf 
begrüßt und die Bimdesregierung gebeten, diese Auffassung auch im EG -Minister- 
rat zu vertreten. 

Ober diese Zielsetzung hinausgehende Absichten der EG-Kommission, etwa eine 
Anpassung der Preisregelungs- und Sozialsysteme, lehnt der Deutsche Bundestag 
ab. Hierzu fehlen der Kommission entsprechende Kompetenzen, Diese sollten ihr 
auch nicht über begrenzte Zugeständnisse im Richtlinienentwurf eingeräumt wer- 
den. 

Die Bundesregierung wird aufgefordert, diesen Standpimkt auch bei den weiteren 
Verhandlungen zu berücksichtigen und auf einen Vorschlag hinzuwirken, der allein 
die Zielsetzimg erhöhter Transparenz verfolgt. 


Bonn, den 11. November 1987 


Der Ausschuß für Wirtschaft 


Dr. Unland 

Vorsitzender 


Dr. Schwerer 

Berichterstatter 
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Bericht des Abgeordneten Dr. Schwörer 


Der Vorschlag wurde durch die Unterrichtung über 
gemäß § 80 Abs. 3, §§ 92, 93 und 114 der Geschäfts- 
ordnimg an die Ausschüsse überwiesenen Vorlagen 
in Drucksache 11/138 Nr. 3.45 vom 3. April 1987 zur 
federführenden Beratung an den Ausschuß für Wirt- 
schaft und zur Mitberatung an den Ausschuß für Ar- 
beit und Sozialordnung und an den Ausschuß für Ju- 
gend, Fanühe, Frauen und Gesundheit überwiesen. 

Mit dem Richtlinienvorschlag wird nach Auffassung 
des Rates eine Verbesserung der Transparenz der mit- 
ghedstaathchen Systeme und Verfahren angestrebt, 
die in bezug auf die Preise für Arzneimittel, die Ge- 
winne pharmazeutischer Unternehmen oder die Er- 
stattungsfähigkeit von Arzneimitteln durch die staat- 
hchen Sozialsysteme angewendet werden. Geghedert 
nach den verschiedenen in den Mitghedstaaten prak- 
tizierten Systemen enthält der Richthnienvorschlag 
Vorschriften über 

— Preiskontrollen bei erstmaügem Inverkehrbringen 
von Arzneimitteln, 

— Kontrollen von Preissteigerungen und Gewinnen 
pharmazeutischer Unternehmen, 

— Entscheidungen über die Erstattungsfähigkeit im 
Rahmen der staathchen Sozialsysteme, 

— Kriterien für die „therapeutische Klassifizierung“ 
von Arzneimitteln im Rahmen der Krankenversi- 
cherung, 

— Kontrolle der Transferpreise für Wirkstoffe oder 
Zwischenerzeugnisse innerhalb einer Gesell- 
schaftsgruppe. 

Der Richthnienvorschlag sieht vor, daß die zuständi- 
gen nationalen Behörden die Kriterien für ihre Ent- 
scheidung allgemein offenlegen und die Kommission 
darüber infomüeren. Außerdem ist die Einrichtung 
eines „Beratenden Ausschusses“ vorgesehen, der sich 
mit Fragen befassen soll, die sich aus der Anwendung 
der Richthnie ergeben. 

In ihrer Analyse des Arzneimittelmarktes kommt die 
Kommission zu folgenden Ergebnissen: 

1. Es gibt erhebhche Preisunterschiede bei Arznei- 
mitteln zwischen den Mitghedstaaten. 

2. Die meisten Mitghedstaaten nehmen Einfluß auf 
die Preisgestaltung für Arzneimittel. 

3. Die Existenz von Preisreguherungen und die Un- 
terschiede zwischen den nationalen Systemen be- 
einträchtigen den innergemeinschaftlichen Han- 
del mit Arzneimitteln erhebhch. 

Die EG-Kommission kündigt an, daß sie entsprechend 
der vom Europäischen Gerichtshof entwickelten 
Grundsätze gegen nationale Maßnahmen Vorgehen 
wird, die unter Verstoß gegen Artikel 30 ff. des EWG- 


Vertrages den freien Warenverkehr für Arzneimittel 
behindern. 

Die EG-Kommission verfolgt im Zuge eines Stufen- 
konzepts folgende Ziele: 

1. Abbau der Hindernisse für einen echten Binnen- 
markt für Arzneimittel, 

2. SichersteUung einer „angemessenen Versorgung“ 
der Bürger mit Arzneimitteln zu „vertretbaren Ko- 
sten“, auch für die Sozialversicherung, 

3. Erhaltung und Förderung einer „innovatorischen 
pharmazeutischen Industrie“ in den Europäischen 
Gemeinschaften, 

4. Schaffung der Voraussetzungen für eine voUstän- 
dige Anwendung der Wettbewerbs Vorschriften des 
EWG-Vertrages aiif dem pharmazeutischen Sek- 
tor. 

In ihren Zukunftsperspektiven gibt die EG -Kommis- 
sion zu erkennen, daß sie langfristig eine Angleichung 
der bestehenden Reguherungssysteme oder die Regu- 
herung auf EG -Ebene anstrebt. 

Der Bundesrat hat in seiner 577. Sitzung am 5. Juni 
1987 zu der Vorlage wie folgt Stellung genommen: 

„Die Unübersichthchkeit der unterschiedlichen Rege- 
lungen in den Mitghedstaaten über die Preisfestset- 
zung, die Preisgestaltung und die Preisüberwachung 
auf dem Arzneimittelsektor beeinträchtigen den 
freien Warenverkehr zwischen den Mitghedstaaten in 
diesem Bereich. Der Bundesrat begrüßt daher die Ab- 
sicht der EG-Kommission, die Transparenz der ver- 
schiedenen Überwachungsmaßnahmen in den Mit- 
ghedstaaten auf dem Arzneimittelsektor zu fördern. 

Der Bundesrat teüt jedoch nicht die Auffassung der 
EG-Kommission, es sei unreahstisch, auf dem phar- 
mazeutischen Sektor die Preisbildung den Markt- 
kräften zu überlassen. Gestützt auf die Erfahrungen in 
der Bundesrepublik Deutschland mit der freien Bü- 
dung der Arzneimittelpreise spricht sich der Bundes- 
rat entschieden gegen die Einführung eines europa- 
einheithchen Preisreguherungs- oder Gewinnkon- 
troUsystems für pharmazeutische Erzeugnisse und 
Unternehmen aus. Hierfür bietet auch der EWG -Ver- 
trag keine Rechtsgrundlage. 

Vielmehr soUten aUe staathchen Eingriffe abgebaut 
und der Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt ge- 
stärkt werden. 

Es soUten aUe weitergehenden Maßnahmen vermie- 
den werden, die die PreiskontroUen vervollkommnen, 
weiter vorantreiben oder sogar vereinheithchen. 

Für die Harmonisierung der Erstattungssysteme mit 
der gesetzhchen Krankenversicherung sieht der Bun- 
desrat kein Regelungsbedürfnis. Die Regelung der 
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nationalen Krankenversicherungssysteme gehört zum 
autonomen Kompetenzbereich der Mitgüedstaaten 
und ist einer gemeinschaftseinheitlichen Regelung 
nicht zugängüch. Da der Bundesrat über die Herstel- 
lung der Transparenz der Preisbildung und Preisge- 
staltung auf dem Arzneimittelsektor hinausgehende 
Maßnahmen ablehnt, sieht er auch keinen Bedarf für 
die Einrichtung des Beratenden Ausschusses nach Ar- 
tikel 10 des Richtiinienvor Schlages. 

Der Bundesrat weist darauf hin, daß die in Artikel 8 
des Richthnienvorschlages vorgesehene „therapeuti- 
sche Klassifizierung" sich axif die Zusammenstellung 
der Kriterien beschränken muß, nach denen die Mit- 
ghedstaaten Listen erstattungsfähiger Medikamente 
zusammenstellen. Sie darf keinesfalls dazu führen, 
daß die unterschiedlichen Auffassungen der Wissen- 
schaft in den Mitgüedstaaten vernachlässigt wür- 
den. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, diesen 
Standpunkt bei den weiteren Verhandlungen in Brüs- 
sel zu berücksichtigen und sich für eine umfassende 
Vereinfachimg des Richtlinien Vorschlages im Sinne 
einer Entlastung der Mitgüedstaaten von bürokrati- 
schen Verfahren einzusetzen. Er bittet daher die Bun- 
desregierung, ihre kritische Haltung gegenüber dem 
Richtünienvorschlag auch zukünftig in den europäi- 
schen Gremien aufrechtzuerhalten. " 

Der mitberatende Ausschuß für Arbeit und Sozialord- 
nimg hat in seiner Sitzung am 24. Juni 1987 mit den 
Stimmen der Mitgüeder der Fraktionen der CDU/ 
CSU, der SPD und der FDP bei Stimmenthaltung der 
Mitgüeder der Fraktion DIE GRÜNEN beschlossen, 
die Vorlage zur Kenntnis zu nehmen. 

Er hat ferner mit den Stimmen der Mitgüeder der 
Fraktionen der CDU/CSU und der FDP gegen die 
Stimmen der Mitgüeder der Fraktion der SPD und der 
Fraktion DIE GRÜNEN beschlossen, sich den Be- 
schluß des Bundesrates zu eigen zu machen und den 
Antrag der Fraktion der SPD abzulehnen. 

Die Fraktion der SPD hatte beantragt, die Richtünien- 
vorlage zustimmend zur Kenntnis zu nehmen und fol- 
gende Entschüeßung zu verabschieden: 

„Der Deutsche Bundestag ersucht die Bundesregie- 
rung, die weiteren Bemühungen des EG -Ministerra- 
tes und der EG -Kommission zur Vereinheitüchung 
des Arzneimittelmarktes nachhaltig zu unterstützen. 
Ziel dabei muß es sein, 

— die Preisunterschiede bei Arzneimitteln in den ver- 
schiedenen Mitgüedstaaten wirksam abzubauen, 

— die verschiedenen nationalen Arzneimittelmärkte 
transparent zu gestalten imd so eine wesentüche 
Voraussetzung zur Schaffung eines einheitüchen 
europäischen Arzneimittelmarktes zu erfüUen, 

— marktwidrige Praktiken verschiedener Arzneimit- 
telhersteUer zu imterbinden, vor allem, wenn sie 
dem Ziel dienen, durch Produkt- und Wirkstoffva- 
riationen sowie durch Preisdifferenzierung und 
-diskriminierung die nationalen Teilmärkte ge- 
geneinander abzuschotten, 


— kalkulatorische Diskriminierung einzelner EG- 
Staaten durch die Pharmaunternehmen zu verhin- 
dern, vor allem, wenn die Kosten der Arzneimittel- 
forschung und -entwicklung in unterschiedüchem 
Umfang bei den verschiedenen nationalen Preis- 
feststellungen berücksichtigt werden, 

— ein EG-einheitüches Arzneimittelzulassungsrecht 
zu erreichen, das die Fragen der Wirtschaftüchkeit 
der durch die nationalen Krankenversicherungsor- 
ganisationen zu gewährleistenden Arzneimittel- 
versorgung als gleichgewichtiges Kriterium in das 
Zulassungsverfahren einbezieht. " 

Der mitberatende Ausschuß für Jugend, Famiüe, 
Frauen und Gesundheit hat in seiner Sitzung am 
7. Oktober 1987 einstimmig empfohlen, die Vorlage 
zur Kenntnis zu nehmen. Ein Antrag der Fraktionen 
der CDU/CSU und FDP, sich darüber hinaus den Be- 
schluß des Bundesrates vom 5. Juni 1987 zu eigen zu 
machen, wurde mit einer Stimmenmehrheit der Mit- 
güeder der Fraktion der SPD und der Fraktion DIE 
GRÜNEN abgelehnt. 

Der Ausschuß für Wirtschaft hat den Richtünienvor- 
schlag in seiner 11. Sitzung am 11. November 1987 
eingehend beraten. 

Er hat sich mehrheitüch der Auffassung der Bundes- 
regierung angeschlossen, daß die Bundesrepubük 
Deutschland von den vorgesehenen Verpflichtungen 
zur Offenlegung der behördüchen Entscheidungskri- 
terien nicht betroffen sei, da es keine Reglementie- 
rung der Arzneimittelpreise oder der Gewinne auf der 
HersteUerstufe in der Bundesrepubük Deutschland 
gebe. Geteilt wurde die Auffassung der EG-Kommis- 
sion, daß nationale Preiskontrollen den freien Waren- 
verkehr behindern könnten. Ein Offenlegen der Krite- 
rien, nach denen insoweit verfahren wird, wird für 
wünschenswert gehalten. Weitergehende Maßnah- 
men wie die Entwicklung zu EG -einheitüchen Preis- 
reguüerungen oder Gewinnkontrollen sowie eine 
Harmonisierung der KontroUe von Transferpreisen 
durch die Mitgüedstaaten wurden jedoch abgelehnt. 
Der Ausschuß war vielmehr der Auffassung, daß staat- 
üche Interventionen insgesamt abgebaut und wettbe- 
werbüche Elemente auf dem Arzneimittelmarkt ge- 
stärkt werden müßten. Im übrigen stünden der EG- 
Kommission Befugnisse zur Einflußnahme axif die 
Preise nach dem EG -Vertrag nicht zu. 

Für den Richtlinienvorschlag im Hinbück auf die Er- 
stattungsregelungen der gesetzüchen Krankenversi- 
cherungen bestehe kein Bedürfnis. 

Folgerichtlinien, die auf eine Harmonisierung der Er- 
stattungsregelungen in den nationalen Krankenversi- 
cherungssystemen abzielten, müßten entschieden ab- 
gelehnt werden, da es sich insoweit um einen gemein- 
schaftsrechtüchen Zugriff auf die Autonomie der Mit- 
güedstaaten zur Gestaltung ihrer Krankenversiche- 
rungssysteme handele, für die der EWG-Vertrag 
keine Harmonisierungskompetenz vorsehe. 

Übereinstimmung bestand aUenf alls insoweit, als dem 
Richtünienvorschlag zugestimmt werden könne, so- 
weit er in vereinfachter Form zu einer Transparenz 
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Über die einzelnen Erstattungssysteme in den EG- 
Mitghedstaaten führe. 

Der Ausschuß für Wirtschaft hat mit der Mehrheit der 
Mitgheder der Fraktion der CDU/CSU gegen die Mit- 
gheder der Fraktion der SPD imd der Fraktion DIE 
GRÜNEN folgenden Antrag der Fraktion der SPD ab- 
gelehnt: 

„Der Deutsche Bundestag ersucht die Bundesregie- 
rung, die Bemühungen der EG-Kommission zur Ver- 
einheitiichung des Arzneimittelmarktes nachhaltig zu 
unterstützen und die vorgeschlagene EG-Richtlinie 
KOM (86) 765 endg. im EG -Ministerrat zu unterstüt- 
zen. 

Ziel dabei muß es sein, 

— die verschiedenen nationalen Arzneimittelmärkte 
transparent zu gestalten und so eine wesentliche 
Voraussetzung zur Schaffung eines einheitiichen 
europäischen Arzneinüttelmarktes zu erfüllen, 

— das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung der 
nationalen Zulassimgen auf der Grundlage der be- 


stehenden EG-Arzneimittel-Richtlinien und unter 
stärkerer Einschaltung des EG-Arzneimittelspe- 
zialitätenausschusses voranzutreiben imd 

— die Ursachen für bestehende Preisunterschiede bei 
gleichen Arzneimitteln in verschiedenen EG-Mit- 
ghedstaaten abzuschaffen. " 

Dieser Antrag war mit dem Versuch begründet wor- 
den, die nicht tarifären Handelshemmnisse detaüher- 
ter zu untersuchen. 

Die Mehrheit im Ausschuß widersprach dieser Ziel- 
setzung und legte dar, daß jeder Akt der Preiskon- 
trolle abgelehnt werden müsse. 

Der Ausschuß für Wirtschaft empfiehlt mit der Mehr- 
heit der Stimmen der Mitgheder der Fraktion der 
CDU/CSU gegen die Stimmen der Mitgheder der 
Fraktion DIE GRÜNEN bei Enthaltung der Mitgheder 
der Fraktion der SPD dem Deutschen Bundestag, den 
vorgeschlagenen Beschluß zu fassen. 


Bonn, den 11. November 1987 


Dr. Schwörer 

Berichterstatter 
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